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Lesehjelp for nytt dyrehelseregelverk:

Godkjenning av grupper av akvakulturanlegg:

Regler som gjelder for godkjenning av grupper av akvakulturanlegg

| forbindelse med innfgring av nytt dyrehelseregelverk i Norge, er det apnet for at
driftsansvarlig(e) kan fa godkjenning for grupper av akvakulturanlegg. Dette er nytt for
akvakulturanlegg med fisk i forhold til tidligere regelverk.

For a gjore det enklere a finne fram i det nye regelverket, lager Mattilsynet lesehjelp som viser
relevante forskrifter og rettsaker, og mer detaljert hvilke bestemmelser og artikler i regelverket
som er sentrale.

Eksisterende regelverk som viderefgres omtales ikke her.

Kravene til godkjenning av grupper av akvakulturanlegg er basert pa fglgende

hovedelementer
a) Krav til godkjenning (dyrehelseforskriften, jf. forordning (EU) 2016/429).
b) Krav til biosikkerhetsplan (akvabiosikkerhetsforskriften, jf. forordning (EU) 2020/691).
c) Kravom deltakelse i et program for risikobasert overvaking (akvabiosikkerhetsforskriften, jf.
forordning (EU) 2020/691).
d) Ytterligere nasjonale krav til godkjenning (akvabiosikkerhetsforskriften).

Lesehjelpen beskriver reglene som gjelder for godkjenning av grupper av akvakulturanlegg.

Relevante forskrifter

e  Forskrift om dyrehelse (Dyrehelseforskriften)
Forordning (EU) 2016/429 (dyrehelseforordningen)

e  Forskrift 17. juni 2008 nr. 822 om drift av akvakulturanlegg (Akvakulturdriftsforskriften)
Inntil videre gjelder akvakulturdriftsforskriften som fgr med unntak av bestemmelser som gir
dobbeltregulering. Det er ikke identifisert bestemmelse som er i motstrid med av AHL.
Ytterligere nasjonale dyrehelsekrav som viderefgres, skal etter hvert flyttes til relevant AHL-forskrift
avhengig av hvilket tema som reguleres.

e  Forskrift 19. mars 2004 nr. 537 om internkontroll for a oppfylle akvakulturlovgivningen (IK-Akvakultur)
Forskrift om IK-Akvakultur beholdes som egen forskrift og vil fortsatt gjelde som ytterligere nasjonale krav,
uten endringer som fglge av AHL.

o  Forskrift om utfyllende bestemmelser til dyrehelseforskriften med krav til biosikkerhet ved godkjenning
av akvakulturanlegg og forflytninger av akvatiske dyr mv. (Akvabiosikkerhetsforskriften)
Forordning (EU) 2020/691 Vedlegg Il er relevant for risikobasert overvaking som skal gjennomfgres i visse
godkjente akvakulturanlegg av Mattilsynet

Regler som retter seg mot Mattilsynet og driftsansvarlig

Artikkel / Forordning EU 2016/429

Paragraf
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Art. 4 nr. «epidemiologisk enhet» en gruppe dyr som har like stor sannsynlighet for G bli eksponert for en

39 sykdomsagens

Art. 177 Vedkommende myndighets godkjenning av grupper av akvakulturanlegg
Vedkommende myndighet kan gi godkjenning i henhold til artikkel 181 nr. 1 for en gruppe
akvakulturanlegg, forutsatt at de bergrte akvakulturanleggene oppfyller ett av fglgende vilkdr:
a) De ligger i et epidemiologisk forbundet omrdde, og alle driftsansvarlige i dette omrddet omfattes av
et felles biosikkerhetssystem; imidlertid skal eventuelle landbaserte eller flytende anlegg for mottak,
kondisjonering, spyling, rengjgring, sortering, innpakking og emballering av levende muslinger
beregnet pd konsum (sdkalte «ekspedisjons[1]sentraler»), anlegg med tanker som tilfares rent sjgvann,
der levende muslinger plasseres den tiden som er ngdvendig for é redusere forurensning slik at de blir
egnet til konsum (sdkalte «rensesentraler»), og tilsvarende anlegg som ligger i et epidemiologisk
forbundet omrdde, godkjennes individuelt.
b) De drives av samme driftsansvarlig, og
i) omfattes av et felles biosikkerhetssystem, og
i) akvakulturdyrene i de bergrte anleggene tilhgrer samme epidemiologiske enhet.
Ndr en felles godkjenning gis for en gruppe akvakulturanlegg, skal reglene fastsatt i artikkel 178 og
180-184 samt reglene vedtatt i henhold til artikkel 180 nr. 2 og artikkel 181 nr. 2 som gjelder for et
enkelt akvakulturanlegg, gjelde for hele gruppen av akvakulturanlegg.

Art. 180 Driftsansvarliges plikt til a legge fram opplysninger for a fa godkjenning
1. I forbindelse med sgknader om godkjenning av anlegg i henhold til artikkel 176 nr. 1, artikkel 177,
artikkel 178 bokstav a) og artikkel 179 skal driftsansvarlige framlegge falgende opplysninger for
vedkommende myndighet:
a. Den driftsansvarliges navn og adresse.
b. Anleggets beliggenhet og beskrivelse av dets lokaler.
C. Artene, kategoriene og mengdene (antall, volum eller vekt) av akvakulturdyr som er relevante
for godkjenningen, og som holdes i anlegget.
d. Typen akvakulturanlegg.
e. Dersom godkjenningen gjelder en gruppe akvakulturanlegg, naermere opplysninger som viser
at den aktuelle gruppen oppfyller vilkdrene fastsatt i artikkel 177.
f. @vrige opplysninger om hvordan det aktuelle akvakulturanlegget fungerer, som er relevante
for d fastsette hvilken risiko det utgjar.
g. Anleggets vannforsynings- og avilgpssystem.
h. Anleggets biosikkerhetstiltak.
2. Driftsansvarlige for anleggene nevnt i nr. 1 skal pG forhdnd informere vedkommende myndighet om
folgende:
a. Eventuelle endringer ved anlegget med hensyn til forholdene nevnt i nr. 1.
b. Opphgr av den driftsansvarliges eller anleggets aktiviteter.
3. Kommisjonen kan ved hjelp av gjennomfgringsrettsakter fastsette regler for de opplysningene som
driftsansvarlige skal legge fram i sin sgknad om godkjenning av anlegg i samsvar med nr. 1, herunder
frister for a legge fram opplysningene.
Slike gijennomfgringsrettsakter skal vedtas i samsvar med undersgkelsesprosedyren nevnt i artikkel 266
nr. 2.

Art. 181 Godkjenning og vilkar for godkjenning, og delegerte rettsakter

1. Vedkommende myndighet skal bare gi godkjenning til akvakulturanlegg som nevnt i artikkel 176 nr.
1 og artikkel 178 bokstav a), til grupper av akvakulturanlegg som nevnt i artikkel 177, og til
naeringsmiddelforetak som gjennomfgrer tiltak for & bekjempe sykdom hos akvatiske dyr som nevnt i
artikkel 179, i felgende tilfeller:

a. Anleggene oppfyller falgende krav, der det er relevant, nér det gjelder

i karantene, isolasjon og andre biosikkerhetstiltak, idet det tas hensyn til kravene i artikkel 10
nr. 1 bokstav b) og eventuelle regler vedtatt i samsvar med artikkel 10 nr. 6,
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ii. overvakingskrav i henhold til artikkel 24 og dersom det er relevant for den bergrte
anleggstypen og den tilknyttede risikoen, artikkel 25,

jii. journalfgring som fastsatt i artikkel 186—-188 og eventuelle regler vedtatt i henhold til artikkel
189 og 190.

b. Anleggene har lokaler og utstyr som

i i tilstrekkelig grad begrenser risikoen for innfgring og spredning av sykdommer til et
akseptabelt nivd, idet det tas hensyn til den aktuelle anleggstypen,

ii. har tilstrekkelig kapasitet for artene, kategoriene og mengden (antall, volum eller vekt) av
bergrte akvatiske dyr.

C. Anleggene utgjgr ikke en uakseptabel risiko med hensyn til spredning av sykdommer, idet det
tas hensyn til de risikoreduserende tiltakene som er innfgrt.

d. Anleggene har innfgrt et system som gjgr at den driftsansvarlige kan godtgjgre overfor
vedkommende myndighet at kravene i bokstav a), b) og c) er oppfylt.

2. Kommisjonen skal vedta delegerte rettsakter i samsvar med artikkel 264 ndr det gjelder falgende:

a. Karantene, isolasjon og andre biosikkerhetstiltak som nevnt i nr. 1 bokstav a) i).
b. Overvdking som nevnt i nr. 1 bokstav a) ii).
C. Lokaler og utstyr som nevnt i nr. 1 bokstav b).

3. Ndr Kommisjonen utarbeider de reglene som skal fastsettes i delegerte rettsakter som skal vedtas i
henhold til nr. 2, skal fglgende forhold tas i betraktning:

a. Risikoene som den enkelte typen anlegg utgjar.

b. Artene og kategoriene av akvakulturdyr eller akvatiske dyr som er relevante for
godkjenningen.

C. Den aktuelle produksjonstypen.

d. Typiske forflytningsmgnstre for typen akvakulturanlegg og de artene og kategoriene av dyr

som holdes i disse anleggene.

Art. 182

Virkeomrade for godkjenning av anlegg

Vedkommende myndighet skal i godkjenningen av et akvakulturanlegg eller et naeringsmiddelforetak
som gjennomfgrer tiltak for G bekjempe sykdom hos akvatiske dyr, som er gitt i henhold til artikkel 181
nr. 1 etter sgknad inngitt i samsvar med artikkel 176, 177, artikkel 178 bokstav a) eller artikkel 179,
uttrykkelig angi

a. hvilke typer akvakulturanlegg nevnt i artikkel 176 nr. 1 og artikkel 178 bokstav a), grupper av
akvakulturanlegg nevnt i artikkel 177 og naeringsmiddelforetak som gjennomfarer tiltak for G bekjempe
sykdom hos akvatiske dyr som nevnt i artikkel 179, og i eventuelle regler vedtatt i henhold til artikkel
176 nr. 4 bokstav b), godkjenningen gjelder,

b. hvilke arter og kategorier av akvakulturdyr godkjenningen gjelder.

Art. 183

Framgangsmater for vedkommende myndighets godkjenning

1. Vedkommende myndighet skal fastsette framgangsmdter som driftsansvarlige skal fglge nér de skal
sgke om godkjenning for sine anlegg i samsvar med artikkel 176 nr. 1 og artikkel 178 og 179.

2. Nér vedkommende myndighet mottar en sgknad om godkjenning fra en driftsansvarlig i samsvar
med artikkel 176 nr. 1, artikkel 178 eller 179, skal den foreta et besgk pd stedet.

3. Dersom kravene nevnt i artikkel 181 er oppfylt, skal vedkommende myndighet gi godkjenningen.

4. Dersom et anlegg ikke oppfyller alle kravene til godkjenning som nevnt i artikkel 181, kan
vedkommende myndighet gi et anlegg en betinget godkjenning dersom det pa grunnlag av sgknaden
fra den bergrte driftsansvarlige og besgket pd stedet i henhold til nr. 2 viser seg at anlegget oppfyller
alle de viktigste kravene som gir tilstrekkelige garantier for at anlegget ikke utgjgr noen vesentlig
risiko.

5. Dersom vedkommende myndighet har gitt en betinget godkjenning i samsvar med nr. 4, skal den
bare gi full godkjenning dersom det etter et nytt besgk pG anlegget avlagt innen tre mdneder etter
datoen for den betingende godkjenningen, eller det ut fra dokumentasjon som driftsansvarlig legger
fram innen tre mdneder fra nevnte dato, framgar at anlegget oppfyller alle kravene til godkjenning i
henhold til artikkel 181 nr. 1 og reglene vedtatt i samsvar med artikkel 181 nr. 2.

Dersom besgket pa stedet eller dokumentasjonen nevnt i fgrste ledd viser at det er gjort tydelige
framskritt, men at anlegget fortsatt ikke oppfyller alle kravene, kan vedkommende myndighet forlenge
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den betingende godkjenningen. Betinget godkjenning kan imidlertid ikke gis for en periode som til
sammen varer i mer enn seks mdneder.

Art. 184

Vedkommende myndighets gjennomgang, midlertidige oppheving og tilbakekalling av godkjenninger

1. Vedkommende myndighet skal giennomgd godkjenninger av anlegg som er gitt i samsvar med
artikkel 181 nr. 1, med passende mellomrom pé grunnlag av relevante risikoer.

2. Dersom vedkommende myndighet oppdager alvorlige mangler pé et anlegg med hensyn til
oppfyllelsen av kravene fastsatt i artikkel 181 nr. 1 og reglene vedtatt i henhold til artikkel 181 nr. 2, og
den driftsansvarlige for anlegget ikke kan legge fram tilstrekkelige garantier for at manglene vil bli
utbedret, skal vedkommende myndighet sette i gang prosessen med a tilbakekalle godkjenningen av
anlegget.

Vedkommende myndighet kan imidlertid velge G oppheve midlertidig framfor a tilbakekalle en
godkjenning av et anlegg dersom den driftsansvarlige kan garantere at manglene vil bli utbedret innen
rimelig tid.

3. Godkjenning kan bare gis etter tilbakekalling eller utstedes pd nytt etter midlertidig oppheving i
samsvar med nr. 2 dersom vedkommende myndighet finner det godtgjort at anlegget fullt ut oppfyller
alle kravene i denne forordningen til den aktuelle typen anlegg.

Artikkel /
Paragraf

Forordning EU 2020/691

Art. 2

Definisjoner

Nr. 8 «epidemiologisk omréde» et avgrenset geografisk omrdde der de akvatiske dyrene har samme
helsestatus og utsettes for samme risiko for @ bli rammet av en listefgrt eller ny sykdom.

Nr. 10: «felles biosikkerhetstiltak» tiltakene i en biosikkerhetsplan som er utarbeidet for og
gjennomfgrt av hvert akvakulturanlegg i en gruppe av akvakulturanlegg som er godkjent av
vedkommende myndighet i samsvar med artikkel 177 i forordning (EU) 2016/429.

Art. 5

Krav om at godkjente akvakulturanlegg og grupper av akvakulturanlegg skal ha en biosikkerhetsplan

Vedkommende myndighet skal godkjenne akvakulturanlegg nevnt i artikkel 7 og artikkel 9—19 eller
grupper av akvakulturanlegg nevnt i artikkel 8 bare dersom de driftsansvarlige har utarbeidet og
dokumentert en biosikkerhetsplan som oppfyller falgende krav:

a. Den identifiserer hvordan en sykdomsagens kan komme seg inn i et akvakulturanlegg eller en
gruppe av akvakulturanlegg, spre seg i anlegget og overfgres fra det til miljget eller til andre
akvakulturanlegg.

b. Den tar hensyn til seertrekkene ved hvert enkelt akvakulturanlegg eller hver enkelt gruppe av
akvakulturanlegg og fastsldr risikoreduserende tiltak for hver biosikkerhetsrisiko som er identifisert.

C. Den driftsansvarlige vurderer eller tar hensyn til elementene som er angitt i del 1-7 nr. 1
bokstav a), del 9—12 nr. 1 bokstav a) og del 8 nr. 1 bokstav b) i vedlegg I, dersom det er relevant, ndr
planen for akvakulturanlegget eller gruppen av akvakulturanlegg utarbeides.

Art. 6

Krav om at godkjente akvakulturanlegg og grupper av akvakulturanlegg skal delta i et program for
risikobasert overvaking

1. Vedkommende myndighet skal bare godkjenne akvakulturanlegg som er nevnt i artikkel 7, 17 og 18 i
denne forordningen, dersom de driftsansvarlige oppfyller kravene til risikobasert overvdking som
vedkommende myndighet utfgrer i samsvar med artikkel 26 i forordning (EU) 2016/429, i form av et
program for risikobasert overvdking som angitt i del 1 og del 2 nr. 1 j vedlegg Il til denne forordningen.
2. Vedkommende myndighet skal bare godkjenne grupper av akvakulturanlegg som er nevnt i artikkel 8
i denne forordningen, dersom de driftsansvarlige oppfyller kravene til risikobasert overvéking som
vedkommende myndighet utfgrer i samsvar med artikkel 26 i forordning (EU) 2016/429, i form av et
program for risikobasert overvdking som angitt i del 1 og del 2 nr. 2 i vedlegg Il til denne forordningen.
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3. Ndar vedkommende myndighet godkjenner akvakulturanlegg eller grupper av akvakulturanlegg som
fastsatt inr. 1 og 2, skal den ta hensyn til fglgende elementer og inkludere dem i programmet for
risikobasert overvdking:

a. Resultatet av overvdkingen som utfgres av den driftsansvarlige i samsvar med artikkel 24 i
forordning (EU) 2016/429.
b. Opplysningene som innhentes gjennom dyrehelsebesgk som en veterinaer avlegger i samsvar

med artikkel 25 i forordning (EU) 2016/429, ndr de driftsansvarlige gj@r disse opplysningene
tilgjengelige.

Art. 8

Krav til godkjenning av grupper av akvakulturanlegg der akvakulturdyr holdes med henblikk pa a
flyttes derfra enten levende eller som produkter av animalsk opprinnelse fra akvakulturdyr

Ved godkjenningen skal vedkommende myndighet sikre at grupper av akvakulturanlegg der
akvakulturdyr holdes med henblikk pa & flyttes derfra enten levende eller som produkter av animalsk
opprinnelse fra akvakulturdyr, oppfyller kravene i

a. artikkel 6 nr. 2 ndr det gjelder risikobasert overvdking,

b. del 2 nr. 1ivedlegg | ndr det gjelder biosikkerhetstiltak for akvakulturanleggene i gruppen,
C. del 2 nr. 2 i vedlegg | ndr det gjelder lokaler og utstyr.

Vedlegg |,
del 2 til
forordning
(EV)
2020/691

Krav til godkjenning av grupper av akvakulturanlegg der akvakulturdyr holdes med henblikk pa a
flyttes derfra enten levende eller som produkter av animalsk opprinnelse fra akvakulturdyr, som
nevnt i artikkel 8

1 Falgende krav gjelder biosikkerhetstiltak for grupper av akvakulturanlegg der akvakulturdyr
holdes med henblikk pd a flyttes derfra, som nevnt i artikkel 8 bokstav b):

a. Driftsansvarlige skal giennomfgre en biosikkerhetsplan i samsvar med artikkel 5, og ndr de
utarbeider biosikkerhetsplanen, skal de ta hensyn til fglgende elementer:

i Desinfiseringsstasjoner skal installeres pa kritiske steder i hvert akvakulturanlegg i gruppen.
ii. Dersom fglgende funksjonelle enheter finnes i samme akvakulturanlegg, skal de holdes atskilt
med egnede hygienebarrierer:

- Klekkeenheter.

- Oppféringsenheter.

- Foredlingsenheter.

- Ekspedisjonssentral.

jii. Personalets arbeidstgy og arbeidssko skal brukes utelukkende i det enkelte akvakulturanlegget
og rengjgres og desinfiseres regelmessig.

iv. Utstyr skal ikke deles mellom akvakulturanlegg, men dersom dette ikke kan unngds, skal en
egnet protokoll for rengjgring og desinfisering av utstyret falges.
V. Besgkende til akvakulturanlegget skal kontrolleres dersom de utgjgr en sykdomsrisiko, og

disse besgkende skal enten

- bruke vernetgy og vernesko som utleveres pd hvert akvakulturanlegg, eller

- rengjgre og desinfisere vernetgy og vernesko som de har med seg, ndr de kommer til
akvakulturanlegget, og dersom det gjelder tay og sko til flergangsbruk, ndr de drar fra anlegget.

vi. Dgde akvakulturdyr skal fjernes fra alle produksjonsenheter hyppig nok til G sikre at
infeksjonstrykket holdes sd lavt som mulig samtidig som det skal veere praktisk mulig med tanke pa den
anvendte produksjonsmetoden, og skal sluttbehandles i samsvar med artikkel 13 i forordning (EF) nr.
1069/20089.

vii. Utstyr i hvert akvakulturanlegg skal sa langt det er mulig rengjgres og desinfiseres etter hver
produksjonssyklus.
viii. Dersom akvakulturanlegg mottar befruktede egg fra andre anlegg, skal disse eggene dersom

det er biologisk mulig, desinfiseres pa en hensiktsmessig médte ved ankomst, og all emballasje skal
desinfiseres eller sluttbehandles pé en biosikker mate.

ix. Transportgrenes dokumentasjon av rengjgring og desinfisering skal verifiseres fgr
akvakulturdyr lastes eller losses i akvakulturanlegget.
b. Ansvaret for G giennomfgre tiltakene angitt i biosikkerhetsplanen skal ligge hos

i den driftsansvarlige for hvert enkelt akvakulturanlegg i en gruppe av akvakulturanlegg som er
godkjent i samsvar med artikkel 177 bokstav a) i forordning (EU) 2016/429,
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ii. den driftsansvarlige for en gruppe av akvakulturanlegg som er godkjent i samsvar med artikkel
177 bokstav b) i forordning (EU) 2016/429.

2. Falgende krav gjelder lokaler og utstyr i grupper av akvakulturanlegg, som nevnt i artikkel 8
bokstav c):
a. Egnet utstyr og egnede lokaler skal veere tilgjengelig med henblikk pG G opprettholde

forsvarlige forhold for husdyrhold for de akvakulturdyrene som holdes i hvert akvakulturanlegg i
gruppen.

b. Hvert akvakulturanlegg i gruppen skal ha gode hygieniske forhold, og det skal vaere mulig G
foreta helseoverviking.

C. Utstyr og lokaler i hvert akvakulturanlegg i gruppen skal veere framstilt av materialer som lett
kan rengjgres og desinfiseres.

d. Det skal vere innfart egnede tiltak for G bekjempe predatorer i hvert akvakulturanlegg i
gruppen, der det er tatt hensyn til den risikoen for spredning av sykdommer som disse predatorene
utgjar, og akvakulturanleggets miljgmessige begrensninger.

e. Det skal finnes egnet utstyr til rengjoring og desinfisering av lokaler, utstyr og transportmidler
i hvert akvakulturanlegg i gruppen.

Ytterligere
nasjonale
krav 8§

Akvabiosikkerhetsforskriften

§6

Ytterligere krav til godkjenning, med krav til vurdering av avstand til annen akvakulturrelatert
virksomhet, vassdrag m.m.

I vurderingen av om akvakulturanlegget eller grupper av akvakulturanlegg utgjgr en uakseptabel risiko
for spredning av sykdom etter dyrehelseforskriften § 4, jf. forordning (EU) 2016/429 artikkel 181, nr. 1
¢, skal det seerlig legges vekt pa kunnskap om strgmforhold og avstand til vassdrag, annen
akvakulturrelatert virksomhet og andre former for grupperinger av akvakulturanlegg som har
betydning for smitterisikoen.

§7

Ytterligere krav til godkjenning, med krav til internkontroll

Driftsansvarlige skal i forbindelse med godkjenningen dokumentere at det er etablert et
internkontrollsystem for akvakulturanlegget iht. forskrift 19. mars 2004 nr. 537 om internkontroll for
oppfylle akvakulturlovgivning, som sannsynliggjgr at krav til smittehygienisk forsvarlig drift kan
etterleves.

§8

Ytterligere krav til godkjenning av akvakulturanlegg som utgjgr en vesentlig smitterisiko
Forordningen (EU) 2020/691 artikkel 7, jf. denne forskriftens § 3, gjelder ogsa ved godkjenning av
ethvert akvakulturanlegg eller grupper av akvakulturanlegg, som utgjgr en vesentlig smitterisiko.




